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Die weitere Prufung der oben genannten Patentanmeldung hat zu dem nachstehenden Ergebnis gefuhrt. 
Zur AuUerung wird eine Frist von 

4 Monat(en) 

gewahrt, die mit der Zustellung beginnt. 

Far Unterlagen, die der Aufierung gegebenenfalls beigefugt werden (z.B. Beschreibung, Beschreibungsteile, Patentanspruche, 
Zeichnungen), sind je zwei Ausfertigungen auf gesonderten Blattern erforderlich. Die Aufierung selbst wird nur in einfacher 
Ausfertigung benotigt. 

Werden die Beschreibung, die Patentanspruche oder die Zeichnungen im Laufe des Verfahrens geandert, so hat der Anmelder, 
sofern die Anderungen nicht vom Deutschen Patent- und Markenamt vorgeschlagen sind, im Einzelnen anzugeben, an welcher 
Stelle die in den neuen Unterlagen beschriebenen Erfindungsmerkmale in den ursprunglichen Unterlagen offenbart sind. 

In diesem Bescheid sind folgende Entgegenhaltungen erstmalig genannt (bei deren Nummerierung gilt 
diese auch fur das weitere Verfahren): 

(1 ) WO 02/072034 A2 (alteres Recht) 

(2) US 4 780 319 

(3) EP 1 036 783 A1 

(4) EP210 540A1 

(5) DE 199 23 817 A1 

(6) US 5 229 131 

(7) WO 99/51209 A1 

(8) Schulz, Kleinebudde: J. Contr. Rel. 47 (1997), S. 181 - 189 



Hinweis auf die Moglichkeit der Gebrauchsmusterabzweigung 

Der Anmelder einer mit Wirkung fur die Bundesrepublik Deutschland eingereichten Patentanmeldung kann eine Gebrauchsmusteranmeldung, 
die den gleichen Gegenstand betrifft, einreichen und gleichzeitig den Anmeldetag der fruheren Patentanmeldung in Anspruch nehmen. Diese 
Abzweigung (§ 5 Gebrauchsmustergesetz) ist bis zum Ablauf von 2 Monaten nach dem Ende des Monats moglich, in dem die Patentan- 
meldung durch rechtskraftige Zuruckweisung, freiwillige Rucknahme oder Rucknahmefiktion erledigt, ein Einspruchsverfahren abgeschlossen 
oder - im Falle der Erteilung des Patents - die Frist fur die Beschwerde gegen den Erteilungsbeschluss fruchtlos verstrichen ist. Ausfuhrliche 
Informationen uber die Erfordernisse einer Gebrauchsmusteranmeldung, einschlieBlich der Abzweigung, enthait das Merkblatt fur Gebrauchs- 
musteranmelder (G 6181), welches kostenlos beim Deutschen Patent- und Markenamt und den Patentinformationszentren erhaitlich ist. 
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I. Formales: 

Die den Cholesterolspiegel im Blut senkenden Arzneimittel gemali der Anspruche 1 bis 10 
sowie 15 und 16 sind lediglich durch eine Aufgabenstellung gekennzeichnet, namlich den 
Wirkstoff mittels eines bestimmten Freisetzungsprofiles abzugeben. Die notwendigen L6- 
sungsmerkmale zur Losung dieser Aufgabe sind erst in den Unteranspruchen 1 1 bis 14 an- 
gegeben. Fur den Erhalt der Arzneimittel gemali der Anspruche 15 und 16 sind in den An- 
spruchen jedoch keine Losungsmerkmale zum Erhalt der dort genannten Freisetzungscha- 
rakteristiken angegeben. Die Mittel zur Losung der Aufgaben nach Anspruch 15 und 16 kon- 
nen der Beschreibung jedoch nicht klar und deutlich genug entnommen werden. Somit fehlt 
es diesen beiden Anspruchen an den konkreten Mitteln zum Erhalt derartiger Arzneimittel. 

Die genannten Anspruche sind somit mangels Angabe der erfindungswesentlichen Merk- 
male nicht patentfahig. 

II. Patentfahigkeit: 

Als relevanter entgegenstehender Stand der Technik wurden die Druckschriften (1) bis (8) 
ermittelt. 

Die Entgegenhaltung (1), welche mit einem Veroffentlichungsdatum nach dem Anmeldetag 
der vorliegenden Anmeldung, jedoch unter Inanspruchnahme einer alteren US-Prioritat und 
Benennung von Deutschland als Bestimmungsland ein^alteres Recht darstellt, beschreibt LpoV^-k*/, 
chronotherapeutische Arzneiformen, unter anderem zur Behandlung von erhohten Choleste- 
rolspiegeln, die urn eine Zeit verzogerte Freisetzung aufweisen, so dass in einer ersten Pe- 
riode keine substantielle Freisetzung erfolgt, d.h. eine Lag-Time von ca. 2 - 18 Stunden vor- 
handen ist und in einer zweiten Periode eine kontrollierte langsame Freisetzung bzw. sofor- 
tige Freisetzung, aber auch pulsatile Freisetzung erfolgt. Diese Arzneiformen weisen einen 
Wirkstoff-Kern mit einem Sprengmittel auf und eine quellbare Fulle, die z.B. Gummen und 
wasserunlosliche Verbindungen enthalten (vgL Anspruche 1 bis 5, 9 bis 14 sowie 17 und 29 
in Verbindung mit Seite 2 bis 7, 28 Mitte). Mit der Entgegenhaltung (1) werden somit Arznei- 
mittel mit den Freisetzungscharakteristika der vorliegenden Anspruche 1, 4, 5, 7 bis 9 vorbe- 
schrieben, wobei die Wirkstoffe gemali der Unteranspruche 2 und 10 ebenfalls genannt sind. 
Diese Patentanspruche sind somit mangels Neuheit nicht patentfahig. 
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Die Entgegenhaltung ^r-die^eine Arzneiform mit einer Polymermatrix, deren Erosion durch L beso£.«£i 
eine in der Matrix vorhandene organische Saure katalysiert und kontrolliert wird und somit 
den Wirkstoff nach einer Verzogerungszeit (Lag-Time) nach 0. Ordnung gleichbleibend frei- 
setzt js es ch ri eb en (vgl. Anspruch 1 in Verbindung mit Figur 5 und den Beispielen). Als Wirk- 
stoff wird in Spalte 8, Zeile 61 der HMG-CoA-Reduktaseinhibitor Lovastatin erwahnt. Gemali 
Beispiel 2 erfolgt die Freisetzung nach einer Verzogerungszeit von 5,1 Stunden mit einer 
Rate von 4,2% pro Stunde. Durch die Entgegenhaltung (2) werden somit die Gegenstande 
der Anspruche 1 bis 4, 9 und 10 neuheitsschadlich vorweggenommen und sind daher nicht 
patentfahig. 

In der Entgegenhaltung (3) wird ein neues Simvastatin-Derivat, welches einen HMG-CoA- 
Reduktaseinhibitor darstellt und ubliche Arzneimittelformulierungen mit Sofortfreisetzung, 
Zeit-kontrollierter bzw. verzogerter Freisetzung offenbart (vgl. Anspruche 1, 5, 7 in Verbin- 
dung mit Seite 8, Zeilen 42 bis 45). Beispielhaft wird eine enterisch beschichtete Zeit-kontrol- 
lierte Dosierungsform beschrieben, die im Wirkstoffkern ein quellfahiges Polymer und eine 
wasserunldsliche, mit Lochern versehene impermeable PoIymerFrttezur Steuerung der Frei- 
setzung sowie wahlweise einen enterischen Uberzug aufweist. Diese Gel-Extrusion-Modul- 
Dosierungsformen setzen den Wirkstoff innerhalb von 6 bis 24 Stunden langsam frei. Durch 
den enterischen Uberzug wird gleichfalls eine Verzogerungsphase erzielt, in der weniger als 
10% des Wirkstoffes freigesetzt werden (vgl. Seite 4, Zeilen 33 bis 43, Seite 5, Zeilen 5 bis 
Seite 6, Zeile 9). Durch diese Entgegenhaltung wird der Gegenstand des Anspruchs 1, 2, 4, 
9 und 10 ebenfalls neuheitsschadlich vorweggenommen. 



Die Entgegenhaltungen (4) bis (8) beschreiben allesamt verschiedene Zeit-kontrollierte, ver- 
zogerte bzw. pulsatile Arzneiformen, die eine erst verzogerte Freisetzungsphase aufweisen, 
wahrend dieser nur wenig Wirkstoff freigesetzt wird. In diesen Entgegenhaltungen werden 
cholesterinsenkende Wirkstoffe nicht erwahnt. Da in der Entgegenhaltung (3) auf Seite 8, 
Zeilen 42 bis 45 jedoch erwahnt wird, dass alle gebrauchlichen Arzneisysteme fur die For- 
mulierung des in (3) genannten HMG-CoA-Reduktaseinhibitor eingesetzt werden konnen, 
hat der Fachmann (Pharmazeut mit Kenntnissen in der Galenik) auch die in den Entgegen- 
haltungen (4) bis (8) genannten Arzneimittelsysteme zur Verabreichung von Cholesterol 
senkenden Wirkstoffen zu berucksichtigen. 
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In (4) werden beispielsweise Zeit-kontrollierte Explosionssysteme mit einer Verzogerungszeit 
von bis zu 4 Stunden (vgl. Beispiel C) beschrieben, die einen Wirkstoffkern mit Quellmittel 
und einer wasserunloslichen Hulle aufweisen, wobei niedrigsubstituierte Hydroxypropylcel- 
lulose, Natriumcarboxymethylcellulose gemali Anspruch 6 als Quellmittel und Ethylcellulose 
und Polyvinylacetat in Spalte 4, Zeilen 32 und 33 als wasserunlosliche Uberzugsmaterialien 
genannt sind. Des Weiteren ist in Spalte 1, Zeilen 15 bis 17 erwahnt, dass durch Mischen 
dieser Zeit-kontrollierten Explosionssysteme mit verschiedenen Verzogerungszeiten ver- 
schiedene Freisetzungsmuster erhalten werden konnen. Durch Zusammenschau der Doku- 
mente (3) und (4) werden dem Fachmann somit die Gegenstande der Anspruche 1, 4 bis 6 
sowie 11 und 13, 14 sowie 15 und 16 nahegelegt, so dass diese Anspruche mangels erfinde- 
rischer Tatigkeit nicht gewahrbar sind. 

Die Entgegenhaltung (5) beschreibt Kapseln mit kontrollierter Wirkstofffreigabe, die ein wirk- 
stoffhaltiges Fullgut, eine Kapselhulle, eine Quellschicht und eine wasserunlosliche Schicht 
aufweist, wobei der Wirkstoff nach einer Verzogerungsphase im Bereich von 2 bis 12 Stun- 
den in Abhangigkeit von der Schichtdicke freigesetzt wird (vgl. Anspruche 1 , 5 bis 7 in Ver- 
bindung mit den Beispielen). Wahrend der Verzogerungsphase wird kein oder nur ein gerin- 
ger Anteil an Wirkstoff freigesetzt (vgl. Spalte 1, Zeilen 3 bis 5). 

Durch Kombination der Dokumente (3) und (5) werden die Gegenstande der Anspruche 1 bis 
4 sowie 10, 11 und 13, 14 nahegelegt 

GemafJ der Entgegenhaltung (6) wird ein pulsatiles Freisetzungssystem mit individuellen 
Subeinheiten in einer Dosierungsform beschrieben, die aus verschiedenen Kern-Uberzugs- 
Teilchen besteht, wobei der Kern beispielsweise einen viskositatserhohenden Stoff (Quell- 
mittel) wie Carboxymethylcellulose entsprechend Seite 6, Zeile 41 enthalt und mit einem 
wasserunloslichen, permeablen Polymer-Uberzug (vgl. Anspruch 3) versehen ist. Mit diesen 
Freisetzungssystemen werden Verzogerungszeiten im erfindungsgemafJen Bereich erhalten 
(vgl. Tabellen 4 und 5). 

Durch die Zusammenschau der durch Kombination der Dokumente (3) und (6) werden die 
Gegenstande der Anspruche 1, 11, 13, 14 sowie 15 bis 16 gleichfalls nahegelegt. 
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In der Entgegenhaltung (7) wird eine pulsatile Arzneimittelform beschrieben, die einen sofort 
freisetzenden Kern und eine verzogert freisetzende Hulle aufweist, so dass der Wirkstoff in 
einer ersten Phase verzogert gemali 1. Ordnung freigesetzt wird und nach Abgabe des 
Wirkstoffes aus der Hehe und nach Aufplatzen derselben der Kern den Wirkstoff schnell frei- 
setzt (vgl. Anspruch 1 in Verbindung mit Seite 4, Zeilen 10 bis 14, Seite 5, Zeilen 5 bis 8 so- 
wie Figur 3 und 4). 

Durch Kombination der Entgegenhaltungen (3) und (7) wird gleichfalls der Gegenstand des 
Anspruches 1 nahegelegt. 

Bei dieser Sachlage kann eine Erteilung eines Patentes nicht in Aussicht gestellt werden. Bei 
Weiterverfolgung der Anmeldung hat die Anmelderin zunachst einmal aufzuzeigen, worin sie 
gegenuber dem genannten Stand der Technik noch einen patentbegrundenden Uberschuss 
sieht und darauf gerichtete, neue Patentanspruche herzureichen. 

Prufungsstelle fur Klasse A 61 K 
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